Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Gencebok 10 mg/ml solucio para perfusao
citrato de cafeina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para o seu filho recém-nascido.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o médico do seu filho.

- Se o seu filho recém-nascido tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o médico do seu filho. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Gencebok e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de Gencebok ser administrado ao seu filho
Como utilizar Gencebok

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Gencebok

Conteudo da embalagem e outras informagoes

A

1. O que é Gencebok e para que ¢é utilizado

Gencebok contém a substancia ativa citrato de cafeina, que € um estimulante do sistema nervoso
central que pertence a um grupo de medicamentos designados metilxantinas.

Gencebok ¢ utilizado no tratamento da apneia (paragem respiratoria) em bebés prematuros (apneia
primaria dos recém-nascidos prematuros).

Estes curtos periodos em que os bebés prematuros param de respirar devem-se ao facto de os centros
respiratorios do bebé ndo estarem completamente desenvolvidos.

Este medicamento demonstrou reduzir o nimero de episédios de apneia em recém-nascidos
prematuros.

2. O que precisa de saber antes de Gencebok ser administrado ao seu filho
Nio utilize Gencebok

e Seo seu filho tem alergia ao citrato de cafeina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o médico do seu filho recém-nascido antes de lhe dar Gencebok.
Antes de iniciar o tratamento da apneia dos prematuros com Gencebok, o médico do seu filho devera
ter excluido, ou tratado convenientemente, outras causas de apneia.

Gencebok deve ser usado com precaugdo. Informe o médico do seu filho:

Se o recém-nascido tiver convulsdes

Se o recém-nascido tiver qualquer doenga cardiaca

Se o recém-nascido tiver problemas de rins ou de figado

Se o recém-nascido tiver regurgitagdo (vomitos) frequente

Se o recém-nascido urinar mais do que o habitual

Se o recém-nascido tiver pouco ganho de peso ou reduzida ingestiao de alimento
Se vocé (a mae) tiver consumido cafeina antes do parto.
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Outros medicamentos e Gencebok

Informe o médico do seu filho recém-nascido se ele estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.
Informe o médico do seu filho recém-nascido se este tiver sido tratado anteriormente com teofilina.
Durante o tratamento com Gencebok, nao utilize os seguintes medicamentos sem falar com o médico
do seu filho. O médico pode ter de ajustar a dose ou mudar um dos medicamentos:

- teofilina (usada para tratar a dificuldade em respirar ou dispneia)

- doxapram (usado para tratar a dificuldade em respirar ou dispneia)

- cimetidina (usada para tratar problemas gastricos),

- cetoconazol (usado para tratar infegdes fingicas)

- fenobarbital (usado para tratar a epilepsia)

- fenitoina (usada para tratar epilepsia)

Este medicamento pode aumentar o risco de doenga intestinal grave com fezes sanguinolentas
(enterocolite necrosante), quando administrado com medicamentos usados para tratar problemas
gastricos (tais como os bloqueadores anti-histaminicos dos recetores H2 ou os inibidores da bomba de
protoes que reduzem a secregdo acida gastrica).

Gravidez e amamentacio

Se vocé (a mae) estiver a amamentar durante o tratamento do seu filho com Gencebok, ndo deve beber
café nem tomar qualquer outro produto com elevado teor de cafeina, pois a cafeina passa para o leite
materno.

Gencebok contém sodio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Gencebok

Gencebok s6 deve ser utilizado numa unidade de cuidados intensivos neonatais que esteja
equipada com instalacdoes adequadas para a vigilincia e acompanhamento dos doentes. O
tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia em cuidados
intensivos neonatais.

Dosagem

O médico receitara a quantidade certa de Gencebok com base no peso do seu filho.

A dose inicial sdo 20 mg por kg de peso corporal (equivalente a 2 ml por kg de peso corporal).
A dose de manutencdo sdo 5 mg por kg de peso corporal (equivalente a 0,5 ml por kg de peso
corporal) cada 24 horas.

Via e modo de administracdo

Gencebok sera administrado por perfusdo intravenosa controlada, utilizando uma bomba de perfusao
com seringa ou outro dispositivo de perfusdo com doseador. Este método ¢ também conhecido por
“gota-a-gota”.

Algumas doses (doses de manutencdo) podem ser dadas por via oral.

O médico do seu filho podera decidir verificar os niveis de cafeina realizando analises sanguineas
periodicamente ao longo do tratamento, para evitar sinais de toxicidade.

Duracdo do tratamento
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O médico do seu filho decidira durante exatamente quanto tempo o seu filho tera de continuar a
terapéutica com Gencebok. Se o seu filho estiver entre 5 e 7 dias sem ataques de apneia, o médico
parara o tratamento.

Se o seu filho tomar mais Gencebok do que deveria

Se tomar mais citrato de cafeina do que deveria, o recém-nascido pode apresentar febre, respiragdo
rapida (taquipneia), agitagdo, tremores musculares, vomitos, elevados niveis de agucar no sangue
(hiperglicemia), baixos niveis sanguineos de potassio (hipocalemia), elevados niveis sanguineos de
certos compostos quimicos (ureia), elevado numero de certas células sanguineas (leucdcitos) e
convulsdes.

Se tal acontecer, o tratamento com Gencebok deve parar imediatamente, devendo o médico do seu
filho tratar a sobredosagem.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o médico do seu filho.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. No entanto, ¢ dificil distingui-los de complicacdes frequentes que
ocorrem em bebés prematuros e das complicagdes causadas pela doenga.

Enquanto estiver a ser tratado com Gencebok, o seu filho pode apresentar algumas das seguintes
reacoes:

Efeitos indesejaveis graves

Efeitos indesejaveis em que ndo € possivel calcular a frequéncia a partir dos dados disponiveis
- doenca intestinal grave com fezes sanguinolentas (enterocolite necrosante)

Os outros efeitos indesejaveis seguintes também podem ser considerados graves pelo médico do seu
filho no contexto da avaliagdo clinica global.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis comunicados frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- reacdes inflamatorias locais no local de perfusao
- problemas no coragdo como, por exemplo, batimentos cardiacos acelerados (taquicardia)
- alteragdes dos niveis de aglicar no sangue ou soro (hiperglicemia)

Efeitos indesejaveis comunicados pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- sinais de estimulagdo do sistema nervoso central, tal como convulsio
- problemas no coragdo como, por exemplo, batimentos cardiacos irregulares (arritmia)

Efeitos indesejaveis comunicados raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
- reagOes alérgicas

Efeitos indesejaveis em que ndo é possivel calcular a frequéncia a partir dos dados disponiveis
- infecdo da corrente sanguinea (sépsis)
alteragoes dos niveis de aglicar no sangue ou no soro (hipoglicemia), atraso de crescimento,
intolerancia a alimentagao
sinais de estimulac¢do do sistema nervoso central, tais como irritabilidade, nervosismo e
agitacdo; lesdo cerebral
surdez
regurgitacdo, aumento da aspiracdo do conteudo gastrico
aumento do volume de urina, aumento de certos componentes da urina (sodio e calcio)
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- alteragOes dos resultados das analises sanguineas (redugdo dos niveis de hemoglobina apos
tratamento prolongado e niveis reduzidos da hormona tiroideia no inicio do tratamento).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se o seu filho recém-nascido tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o médico do seu filho. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice
V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Gencebok

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugoes especiais de conservacgao.

As ampolas de todas as solugdes parentéricas devem ser inspecionadas visualmente antes da administragdo,
para detecdo de quaisquer particulas em suspensdao. Apos a abertura das ampolas, o medicamento deve ser
imediatamente utilizado.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composiciao de Gencebok

A substancia ativa € o citrato de cafeina.

Cada ml contém 10 mg de citrato de cafeina (equivalente a 5 mg/ml de cafeina base).

Cada ampola de 1 ml contém 10 mg de citrato de cafeina (equivalente a 5 mg de cafeina base).
Os outros componentes sdo acido citrico, citrato de sdédio e dgua preparacdes para injetaveis.

Qual o aspeto de Gencebok e conteudo da embalagem

Gencebok ¢ uma solugdo para perfusao.
Gencebok é uma solugdo aquosa limpida e incolor, fornecida em ampolas codificadas com 2 anéis
azuis. Cada caixa contém 50 ampolas.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Gennisium Pharma

Swen Parc de Vitrolles

Chemin de la Bastide Blanche

13127 Vitrolles — France

Fabricante (libertacao do lote)
Cenexi

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay Sous-Bois
France

Gennisium Pharma

Swen Parc de Vitrolles (Batiment E)
Chemin de la Bastide Blanche
13127 Vitrolles

France

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:
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Belgié/Belgique/Belgien
Gennisium Pharma
Tél/Tel: +33 9 70 19 79 90
info@gennisium.com

bbarapus

Gennisium Pharma
Ten.: +33970 19 79 90
info@gennisium.com

Ceska republika
Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Danmark

Nordic Prime ApS
TIf: +45 751513 40
info@nordicprime.dk

Deutschland
Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Eesti

UAB PharmaDIA
Tel: +370 69 94 76 12
info@pharmadia.eu

EALGoo

Gennisium Pharma
TnA: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Espaiia

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

France

Gennisium Pharma
Tél: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Hrvatska

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Lietuva

UAB PharmaDIA
Tel: +370 69 94 76 12
info@pharmadia.cu

Luxembourg/Luxemburg
Gennisium Pharma
Tél/Tel: +33 9 70 19 79 90
info@gennisium.com

Magyarorszag
Gennisium Pharma
Tel.: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Malta

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Nederland
Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Norge

Nordic Prime ApS
TIf: +45 751513 40
info@nordicprime.dk

Osterreich
Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Polska

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Portugal

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Roménia

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com




Ireland

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Island

Nordic Prime ApS
Simi: +45 75 15 13 40
info@nordicprime.dk

Italia

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Kvnpog

Gennisium Pharma
TnA: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Latvija

UAB PharmaDIA
Tel: +370 69 94 76 12
info@pharmadia.cu

Slovenija

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Slovenska republika
Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Suomi/Finland

Nordic Prime ApS
Puh/Tel: +45 75 15 13 40
info@nordicprime.dk

Sverige

Nordic Prime ApS
Tel: +45 751513 40
info@nordicprime.dk

United Kingdom (Northern Ireland)

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:

Outras fontes de informacio
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Para informag¢des mais pormenorizadas, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento de
Gencebok.
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